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Aquest Projecte té en compte aspectes mediambientals:    Sí    No    
 
PROJECTE FI DE CARRERA 
 
 
RESUM (màxim 50 línies) 
 
 
 
 Este documento se trata de la implantacion y aplicacion de la norma UE-E-ISO 9001:2000 a partir de 
la politica de la empresa LBS respecto a la calidad, proporcionando elementos para lograr la calidad de 
los productos y servicios de acuerdo con los requisitos y necesidades del cliente, con el compromiso de 
asegurar y garantizar permanentemente la calidad de dichos productos y servicios consiguiendo la 
satisfaccion del cliente. 
 
Esta norma define un sistema de gestion de la calidad frente a su antecesora, la ISO 9000:1994 definia un 
sistema de aseguramiento de la calidad. Hay que tener en cuenta que el aseguramiento es una parte de la 
gestión, así, la ISO 9001:2000 introduce los tres elementos siguientes: satisfacción del cliente, mejora 
continua y la organizacion de la empresa por procesos con el objetivo de mantener la fidelidad de los 
clientes y la competividad en alza. 
 
La satisfacción del cliente se entiende como la percepcion que éste tiene de cumplimiento de los requisitos 
o de las necesidades especulativas. Se ha de buscar una estrecha relacion con los clientes a la hora de 
definir los requisitos que éstos esperan recibir, lo cual implica el estudio de los procesos que más se 
ajusten a cada uno de ellos teniendo en cuenta todos los recursos que hay que aplicar. 
 
El grado de satisfaccion del cliente es como un medidor del nivel de calidad de la organizacion y la 
calidad no es más que la suma resultante de todos los procesos de la organizacion.Cuando se aumentan las 
exigencias y las necesidads del cliente, debido a que estamos en un mercado en continuo cambio y 
evolucion, es fundamental introducir cambios en los procesos con tal de poder mejorarlos continuamente. 
 
En definitiva, los procesos son los que generan los resultados de una empresa, por lo tanto, si la 
organizacion se planifica por procesos, mejorara sustancialmente su eficacia. Por eso, las empresas se 
tienen que organizar en procesos y éstos tienen que estar enfocados hacia el cliente. 
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1-ITRODUCCIO 
En la labor de la implantación de la norma ISO 90001-2000 en la empresa LBS, ha surgido algunas dificultades debido 
a su pequeña estructura y sus limites en cuanto a la departamentalización y recursos humanos. 
 
Las pequeñas y medianas empresas (PYME), por su tamaño, tienen serios problemas para implantar el sistema de 
calidad por su base documental, su baja departamentalización, su verticalidad en cuanto a la cadena de mando y en 
definitiva, su funcionamiento interno. 
 
Dicho esto, se ha intentado realizar mediante asesoramiento técnico sobre la norma ISO 9001:2000, ayudar a que dichos 
problemas y dificultades no sean un obstáculo insalvable. 
 
La ISO 9001:2000 establece un sistema de gestión de calidad que asegure la satisfacción del cliente, asumiendo que 
dicha satisfacción se conseguirá cuando el producto satisfaga las necesidades específicas en el producto/servicio y las 
expectativas creadas. 
 
Concretamente, la nueva ISO 9001:2000 en comparación con su antecesora, la ISO 9001:94, facilita la interacción con 
los sistemas de gestión medioambientales ISO 14001 y el sistema de gestión de seguridad laboral que toda empresa 
debería de cumplir. 
 
También decir que respecto a la anterior norma, la nueva ISO aporta y recalca   sobre los siguientes principios: 
 
• La satisfacción del cliente se convierte en un objetivo estratégico de la organización. 
 
• La organización debe estructurarse mediante procesos, marcando objetivos para cada uno de ellos. 
 
• La mejora continua como un objetivo permanente. 
 
Seguidamente veremos la aplicación de la norma ISO 9001:2000, a la que se ha adaptado la empresa LBS a la medida 
de lo posible, debido a las dificultades comentadas anteriormente. 
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2-PRESETACIO DE LBS 
LBS es una empresa cosmética de plantas naturales y medicinales, es de sociedad limitada y esta situado en la Carretera 
de Vallvidrera (Barcelona). Dispone de 25 empleados y fue fundado en los años 50. 
 
Se dedica a la investigación y desarrollo y elabora de manera muy tradicional y natural productos validos y necesarios 
para ayudar no solo a los clientes y pacientes, sino también a los profesionales médicos o naturopatas y demás 
actividades empeñadas en la loable misión de conservar y devolver la salud de forma natural. 
 
Actualmente, LBS comprende dentro del campo terapéutico del producto natural una extensa variedad de productos 
medicinales, 100% naturales, presentado bajo distintos formatos y todos ellos formulados y controlados analíticamente 
por su propio laboratorio, donde la calidad de los componentes y su alta respuesta terapéutica la sitúan como una de las 
marcas lideres de este sector en el mercado. 
 
No hay que olvidar que implantar un sistema de calidad significa adoptar una filosofía de trabajo, y esta nueva 
mentalidad debe estar presente encada una de las acciones del personal de la organización. 
 
Una actitud de compromiso por parte de toda organización es la base sobre laque apoyara todo el sistema. 
Las causas (mayor competividad, ahorro de costes, satisfacción del cliente, etc.) deben ser entendidas por todo el 
personal. 
 
Por lo tanto, la labor pedagógica de los miembros de la dirección hacia el personal es imprescindible y fundamental. En 
la tabla 1 y 2 del anexo veremos la descripción de la distribución de funciones y responsabilidades con mas peso 
especifico en cuanto a la obtención de una calidad optima y deseada por parte de la organización. 
 
A continuación vemos el organigrama general de la empresa: 
 
 
 
Figura A. organigrama de la empresa 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
GERENTE 
CONTABILIDAD DIR.TECNICO DIR.COMERCIAL FACTURACION 
JEFE PROD. JEFE CALIDAD 
LOGISTICA 
ENCARGADO GEN 
ENCARGADO COS MANTENIMIENTO 
APOYO COSM. OPERARIO COS 
COMERCIALES OP.ALMACEN DISTRIBUCION 
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3-PLAIFICACIO DE IMPLATACIO DE LA ORMA 
Para implantar la norma ISO 9001: 2000 que define una gestión de calidad, es necesario que la organización disponga 
del personal que se haya informado, asesorado y formado en la materia (consultores, centros de formación, asesores, 
etc.).La decisión de implantar un sistema de calidad  empieza con el compromiso de la dirección, la cual delega 
responsabilidades a departamentos y a personas concretas.  
  
También se puede recurrir a servicios externos subcontratando servicios de empresas competentes en la materia. 
En este caso, yo, un servidor, he sido aprobado por parte de la dirección de LBS para realizar dicha tarea. 
 
• OBJETIVOS 
 
1) Conocimiento de la norma a implantar comparándola con su antecesora: ISO 9000-1994. 
 
2) Estudio de las características de empresas del sector cosmética-farmacéutica para conocer todo el proceso 
industrial del dicho sector. 
 
3) implantación la norma ISO 9001-2000 fijando el alcance de plan, identificar las áreas contempladas por la 
norma, comparar la actividad real con los requisitos exigidos por la norma. 
 
4) Planificación el proyecto de la implantación de la norma con tal de superar la evaluación de las entidades y 
organismos competentes en certificaciones de la norma. 
 
5)  Diagnóstico de la calidad averiguando en que niveles de calidad se encuentra la organización haciendo 
especial alusión a los clientes, las reglamentaciones y disposiciones legales, a la organización y a los 
empleados. 
 
• EVALUACIO IICIAL 
La medición de la calidad se debe hacer periódicamente mediante inspección y ensayo, realizando básicamente 2 
métodos complementarios: 
 
1) La cumplimentación de cuestionarios de medición del grado de satisfacción de los clientes. 
 
2) Los controles informáticos que plasman operaciones y tareas como el tiempo de espera, correcciones, tiempo 
de espera, etc. 
 
Para hacer una evaluación en condiciones hay que comprobar el cumplimiento de los requisitos del producto/servicio: 
 
• Que en la entrega a los clientes haya concordancia de lo pedido y lo entregado, garantía del producto, 
devolución del importe, servicio post-venta, etc. 
 
• Que en la documentación anterior a la entrega haya ordenes de compra, pedidos, bookings, reservas, etc. 
 
• Que se cumplan las reglamentaciones legales sobre el servicio/producto, normativas de CEE sobre el producto, 
reales decretos, normativas de seguridad, BOE, DOCE, etc. 
 
• Que haya una correcta organización interna: normas, circulares sobre procedimientos, operaciones unitarias y 
uso de los equipos, horarios de trabajo, calibraciones de las maquinas, revisiones, manipulación, registro de 
circulares informáticas, etc. 
 
• Que funcione correctamente la organización en cuanto a la Demanda de equipos, primas, quejas, seguridad, 
motivación, etc. 
 
• Que se disponga de la documentación de recursos humanos, solicitudes escritas, errores personales o 
departamentales, instalaciones inadecuadas, etc., para poder evaluarlos y paliarlos si fuese necesario. 
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4-ELABORACIO DE LOS DOCUMETOS 
Tal como establece en uno de los apartados de la norma, existe la obligación de que la organización elabore y mantenga 
actualizados una serie de documentos conteniendo datos como: 
 
• Nombre del documento. 
 
• Código de identificación. 
 
• Número  y fecha de revisión. 
 
• Firma del responsable de su redacción 
 
• En algunos casos, la firma del responsable de su aprobación y del de su revisión. 
 
Algunos documentos podrán reproducirse a través de copias autorizadas y controladas. 
 
Todos los documentos en circulación, originales o copias controladas, han de estar vigentes en su ultima edición. 
 
Para poder implantar la norma ISO 9001:2000, es necesario disponer de un manual de calidad que ya existe, a 
continuación vemos a nivel genérico los capítulos de dicho manual de calidad: 
 
1) Perfil de la empresa. 
 
2) Objeto y ámbito de aplicación. 
 
3) Términos y definiciones. 
 
4) Sistema de gestión de la calidad. 
 
5) Responsabilidad de la dirección. 
 
6) Gestión de los recursos. 
 
7) Realización del producto. 
 
8) Medición, análisis y mejora. 
 
 
Como ya se ha apuntado anteriormente, según el tamaño y la complejidad de la empresa, se podrá aplicar el manual de 
la calidad en mayor o menor detalle. 
 
5-DOCUMETOS LEGISLATIVOS: Son documentos legales que se deben de cumplir en todas las 
empresas. 
RD 209/2005 
RD 2131/2004 
RD 1599/1997 
Circular 2/99 
Guía de fabricación y prevención de riesgos en el sector cosmético 
 
6-PLAIFICACIO DE LA REALIZACIO DEL PRODUCTO 
Una vez marcados los objetivos de calidad y requisitos para el producto, existe la necesidad reestablecer procesos, 
documentos, controles específicos, etc. 
 
También se necesita la verificación, validación, seguimiento, seguimiento y análisis y ensayos para el producto, así 
como los criterios de aceptación y registro de controles necesarios. 
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• IDICADORES DE COTROL 
Los indicadores de control son parámetros que muestran la evolución en el tiempo de una dimensión de la calidad a 
partir de un proceso. La introducción de de estas variables en un sistema de calidad es posterior a la medición y análisis 
de los procesos. 
 
En el caso particular de LBS, dichos parámetros son aplicados a la producción del champú a la Quina.  
 
También se hace lo propio con los servicios relacionados con los clientes, quejas, tiempo de cumplimiento, tiempo de 
espera del cliente, etc., y en fabricación, parámetros como numero de rectificaciones, numero de rechazos, tiempo de 
fabricación, numero de devoluciones, etc. 
 
Mediante la aplicación de coeficientes, obtendremos un indicador acerca del nivel de satisfacción del cliente en un 
determinado servicio. Por ejemplo: 
 
Numero de reclamaciones hechas y registradas por los clientes durante un mes dividido por el número total de servicios 
prestados. 
 
Con los resultados obtenidos en cada proceso, podemos evaluar la tendencia seguida durante el periodo a analizar, lo 
cual nos permitirá corregir los siguientes aspectos: 
 
• La eficacia de los procesos. 
 
• El consumo energético 
 
• Tiempos de fabricación finales e intermedios, de espera, etc. 
 
• Los errores, en el lugar donde se producen. 
 
• Etc. 
 
Todos los datos y aspectos quedaran registrados dentro del registro informático. También podemos utilizar otras 
acciones con tal de tener mas datos como realización de cuestionarios indicadores del grado de satisfacción del cliente, 
buscar factores repetitivos con mas ponderación, analizar los procesos con cierta regularidad con tal de aplicar acciones 
correctoras y preventivas, etc. 
 
7-PROCEDIMIETO ORMALIZADO DE TRABAJO: PT 
Es el documento imprescindible que describe como se realizan las actividades rutinarias en el laboratorio y que tienen 
incidencia directa sobre la calidad de los ensayos, la fabricación y en definitiva sobre el producto final. No obstante, hay 
que tener en cuenta que hay 3 tipos de PNT: 
 
1) PNT General. 
 
2) PNT Fabricación champú. 
 
3) PNT Aparatos e instrumentos del laboratorio. 
 
En LBS se trabaja con un programa informático llamado Senda. El PNT se representa de la siguiente manera: 
 
PNT/XXXX-YYY, donde en las letras X se representan 4 dígitos que contienen el numero de lote, el numero de edición 
y el código del producto y las letras YYY que pueden ser 2 ó 3 letras y pueden ir acompañados por algún numero, 
dependiendo del proceso, los cuales representan el ámbito temático del PNT de acuerdo con los parámetros siguientes: 
 
1. AP: Proceso de control, funcionamiento y calibración de aparatos e instrumentos. 
 
2. CO: Proceso de controles generales. 
 
3. CQ: Proceso de control de calidad. 
 
  10 
4. HIG: Manual de higiene. 
 
5. MA: Proceso de mantenimiento. 
 
6. NE: Proceso de limpieza. 
 
7. RE: Proceso de preparación de reactivos. 
 
8. VA: Proceso de valoración. 
 
9. DOC: Documentos. 
 
10. PF: Proceso de fabricación. 
 
11. PA: Proceso de acondicionamiento. 
 
12. PL: Proceso Logístico. 
 
13. SEG: Proceso de seguridad. 
 
• APROBACIO Y DISTRIBUCIO 
El texto del PNT lo redactan conjuntamente la Dirección de producción, el jefe de calidad y el director técnico 
farmacéutico, y se procederá a realizar copias solicitadas por dichos autores y se guardara el original en el archivo. 
 
Las copias serán entregadas a todos los operarios de laboratorio que lo soliciten, bajo su custodia, que quedara 
registrado y firmado en el registro del archivo del laboratorio donde se guarda el original. Ver la tabla 3 del anexo. 
 
• MODIFICACIOES 
En caso de modificar un PNT, se comunica a los autores los cambios propuestos. Si  estos los consideran oportunos, se 
procederá a redactar una nueva versión de PNT, se modificara la codificación, el numero de edición y se identificara la 
razón de su sustitución. 
 
La persona responsable del archivo realizara las copias del PNT solicitados por los autores y las identificara como se ha 
hecho anteriormente y seguidamente se procederá a distribuir estas copias y a retirar las versiones no vigentes del 
documento. Estas versiones no vigentes serán destruidas y se conservara únicamente el original, que será archivado 
previa identificación con un sello rojo con las palabras Documento Obsoleto.  Ver la tabla 4 del anexo. 
 
• REVISIO, OBJETO Y AMBITO DE APLICACIÓ DEL PT 
El PNT será revisado cada 2 años ó antes si se produce algún cambio. 
 
El objetivo de este PNT es la de establecer las normas y los criterios para la identificación de las maquinas e 
instrumentos de laboratorio mediante la codificación. 
 
Toda maquina del laboratorio tendrá una codificación que consiste en 8 dígitos numéricos estructurados de la siguiente 
manera: 
 
 
 
 
 A / B – C. D E / F 
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A: El primer digito indica el responsable del seguimiento de la maquina (jefe de control de calidad, jefe de producción, 
director técnico farmacéutico, operario de mantenimiento, operario de producción, etc.). 
 
B: Consta de tres dígitos consecutivos que indican el numero de la maquina. El primer número será 001. 
 
C: Este digito indica si la maquina tiene un control o una calibración externa. Hay 10 posibilidades según la 
periodicidad. 
 
D Y E: Dígitos que indican la periodicidad de control de LBS según la tabla 5 del anexo. 
 
F: Es el número de control formado por 2 dígitos resultante de la suma de todos los dígitos anteriores. 
 
La etiqueta con la codificación se enganchara a una zona visible de la maquina y seguidamente abriremos su hoja de 
historial correspondiente.  
 
8-FORMULACIO DEL PRODUCTO 
El producto a formular es un champú a la Quina, un preparado especial para el tratamiento capilar, tonificante del 
cabello y anticaspa. Se envasa y presenta en lotes de 200ml. 
Se trabajara con el PNT específico para la producción de champú a la Quina. 
La formulación la realiza el jefe de producción en la sala de cosmética, en los reactores de champús. 
 
• COSIDERACIOES GEERALES 
1. . El jefe de producción tiene entre otras, la función de velar de que estén todas las materias primas necesarias 
para llevar a cabo la fabricación del producto, así como velar para que la sala de cosmética este limpio y en 
óptimas condiciones para formular. 
 
2. Así, todo el personal que interviene en la formulación tiene que llevar siempre gorro, guantes, mascarilla y la 
ropa de trabajo perfectamente limpia. PNT/001P-HIG: programa de higiene personal 
 
 
3. Al empezar la formulación, el jefe de producción facilitara al operario de producción la orden de fabricación, la 
hoja de control de elaboración y la hoja de control de etiquetaje que forman parte de guía de fabricación. 
 
4. Hay que comprobar también que el equipo de trabajo y el material necesario para hacer todas las operaciones 
están limpios y en condiciones de ser utilizados dentro de la sala. PNT/0018-NE: protocolo de limpieza de 
material y equipo antes de su uso en las salas. 
 
5. Los reactores y las zonas de trabajo están siempre identificados con el nombre del producto y el numero de lote 
 
• MATERIAS PRIMAS 
A continuación vamos a conocer las materias primas básicas necesarias para la quina: la formulación del champú a la 
Quina: 
 
1. Plantacare 818 UP: es un alcohol graso de Glucosido, es un no iónico tensioactivo con una combinación 
equilibrada en relacion con el volumen de espuma y con excelentes propiedades dermatologicas, por lo tanto, 
es adecuado para su uso como base de surfactante en preparados cosméticos de limpieza 
 
2. Empigen BSJ: es un tensioactivo anfóterico de Amido Betainas 
 
3. Esencia Quina 120: es el aceite esencial de una planta medicinal. 
 
        4.   Esencia Romaní oral: es el aceite esencial de una planta medicinal. 
 
5.   Acido Láctico: es un acido carboxílico que en solución puede perder el protón y convertirse en el anión              
    Lactato y en cosmética se utiliza como la alternativa mas amplia al uso de Glicerina como suavizante. 
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6.   Polyquaternium-7: es un copolímero de dimetildialil Cloruro Amónico y Acrilamida. Es un agente                      
  acondicionador y humectante completamente soluble en agua. 
 
 
7.   Undecil: es un derivado Oxietilenado del acido undecilenico, confiere suavidad y protección a la piel. Es            
   antifúngico y antimicrobiano 
 
8.   Bioazufre fluido: es una mezcla que contiene aproximadamente fijado a un derivado de acido graso hidrófilo y  
     no saturado. En piel y cuero cabelludo controla el 2% de Azufre, el cual se encuentra exceso de secreción           
   sebácea y caspa. 
 
En la tabla 6 del anexo se observa la hoja de análisis de materia prima. 
 
• COMPOSICIO 
Por cada 100 en volumen y/o masa y según la orden de producción: 
 
Fase Tisana: 10 
La fase Tisana se prepara de la siguiente manera: se mezcla las hojas trituradas de Ortiga verde con la planta triturada de 
Abrotán macho; se añade agua de manera que el recipiente donde se prepara la tisana quede lleno. 
 
La mezcla se pone a hervir durante 15-20 minutos y se filtra por un tamiz de 0.1mm de luz. 
 
Fase acuosa: 40 
Se compone de: 
Texapon PLT-227 
Empigen BSJ 
Plantacare 818 UP 
Polyquaternium-7: 5 
 
Undecil: 2 
 
Esencia Quina 120: 1 
 
Esencia Romaní oral: 1 
 
Bioazufre fluido: 2 
 
Acido Láctico: 0.2 
 
Extracto Tepezcohuite Glicolico:2 
Este extracto se prepara macerando con el disolvente indicado en los reactores de la sala de extractos; se deja reponer y 
se filtra por expresión con prensa. 
Agua: el resto 
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• PROCESO 
Se introducen los componentes mencionados (la materia prima con la composición indicada) dentro del reactor simple y 
se pone el agitador en marcha a temperatura ambiente durante 30 minutos. Llenar la hoja de tiempos y responsabilidades 
en el apartado de formulación para tener el control de los tiempos para estudiar los tiempos de reacción  y optimizarlos 
mas adelante si es posible. Ver la tabla 7 del anexo. 
 
Una vez acabada dicha operación se apaga y se retira el agitador y se deja reponer la mezcla dentro del reactor con la 
tapa cerrada herméticamente durante 24 horas para reducir al máximo la cantidad de espuma creada. 
 
En este momento se añade el acido corrector y la sal para espesar conforme las características requeridas desde el 
departamento de calidad. 
 
Seguidamente se coge una muestra (400ml) del producto intermedio a través de la válvula de salida del reactor y se lleva 
al laboratorio de calidad para su posterior análisis. Ahora se procede a hacer un ensayo preliminar analizando los 3 
siguientes parámetros: 
 
1. Densidad. 
 
2. Viscosidad. 
 
3. pH. 
 
Si este análisis preliminar sale conforme respecto a los datos que vienen en la guía de fabricación, el proceso de 
formulación se termina momentáneamente a la espera de confirmación de otras pruebas, si no, se repite la operación 
hasta obtener el conforme de control de calidad. Ver las tablas 8, 9 y 10 del anexo. 
 
Una vez acabada la formulación, se limpia el área del trabajo, el material y los reactores. 
 
9-ACODICIOAMIETO PRIMARIO 
El acondicionamiento primario lo realiza el operario de cosmética con la dosificadora de champús. 
 
• COSIDERACIOES GEERALES 
Antes de empezar el acondicionamiento primario, siempre se ha de tener en cuenta las siguientes condiciones generales: 
 
1. Al comenzar el acondicionamiento primario, el encargado de fabricación ha de facilitar al operario la hoja de 
control de elaboración. 
 
2. La dosificadora  del producto a acondicionar siempre tiene que estar identificada con el nombre del producto y 
el número de lote. 
 
3. Hay que tener en cuenta el programa de higiene personal, así como el protocolo de limpieza de materiales ya 
comentados antes de formular: PNT/001P-HIG, PNT/0018-NE. 
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• PROCESO  
Se abre la válvula de la dosificadora que esta conectado a la envasadora, la cual mediante una bomba electrónica de 
engranajes nos pasa el caudal del reactor (champú) a la dosificadora. La bomba trabaja con una presión constante. 
Seguidamente se procederá a dosificar según la dosis de cada lote. En el caso concreto de champú a la Quina, se trata de 
lotes de 200ml en volumen. Anotar el final de la ejecución de la orden en la hoja de tiempos y responsabilidades en el 
apartado de acondicionamiento primario.  
 
Una vez terminado el caudal del reactor, se apagan los equipos y se procede a taponar los envases manualmente con el 
obturador correspondiente si así lo indica la hoja de control de elaboración. Hay que recordar que en la hoja de control 
siempre tiene que constar obligatoriamente entre otros: (ver la tabla 11 del anexo) 
 
1. Fecha de acondicionamiento. 
 
2. Sello con el número de lote. 
 
3     Numero de lote, código, etc.  
 
10-ACODICIOAMIETO SECUDARIO 
El acondicionamiento secundario lo realiza el operario de cosmética en la sala de cosmética, teniendo en cuenta las 
mismas condiciones generales mencionadas anteriormente. 
 
• PROCESO 
Se procede a sellar la base del envase con el sello donde se indica el numero de lote y la fecha de caducidad, y a 
continuación se procede a etiquetar los lotes envasados de forma manual, con su correspondiente registro en la hoja de 
control de etiquetaje. Ver  la tabla 11 del anexo. 
 
Anotar el final de la ejecución de la orden en la hoja de tiempos y responsabilidades. Ahora se procederá a hacer un 
análisis aleatorio sobre un lote. Ver la tabla 12 del anexo.  
 
Una vez rellenado la hoja de control de elaboración de producción y la de acondicionamientos, el encargado de 
fabricación las entrega al jefe de logística juntamente con 2 lotes de champú muestra de manera aleatoria y al azar; así el 
jefe de logística actualiza los stocks y entrega toda la documentación al jefe de producción y las muestras al jefe de 
control de calidad para su posterior registro en la muestroteca, quien posteriormente emite el boletín de análisis del 
producto. 
 
Las muestras de cada producto acabado se almacenan y se guardan en la muestroteca hasta un año después de la 
producción para cualquier posible reclamación. 
 
El director técnico estudia la documentación de producción y la de control de calidad por tal de liberar el lote. Una vez 
liberado, se archiva la documentación (guía de fabricación) referente al champú a la Quina. 
 
 
 
 
 
Figura B. liberación de proceso 
 
 
 
 
 
Encargado 
 
Director 
Técnico  
 
Logística 
Realización Liberación 
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11-PROCESOS BASICOS DE FABRICACIO 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
Figura C procesos de fabicacion 
  
 
MATERIA 
PRIMA CALIDAD CALIDAD 
CONFORME 
NO CONF. 
 
CUARENTENA 
Etiqueta verde 
Etiqueta roja 
MATERIA 
PRIMA 
CONF. 
REACTOR 
CALIDAD 
CHAMPU 
CONFORME 
ENVASADO ETIQUETAD
O 
CALIDAD 
 
MERCADO 
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Referente  a la materia prima, antes de pasar a la cuarentena, se le realiza un control preliminar de peso, asi como 
comprobar la procedencia de lote para asegurar la concordancia entre la comanda solicitada y la comanda recibida. 
 
Antes de llegar a la cuarentena (sala de almacenamiento específico), la materia prima se encuentra en la sala de 
almacenamiento general, donde se separan los productos en 3 zonas identificadas con etiquetas de diferentes colores: 
 
-Etiqueta verde: Conforme. 
 
-Etiqueta amarilla: En análisis. 
 
-Etiqueta roja: Retorno. 
 
  
El lugar de almacenamiento de toda la materia prima que llega desde los proveedores (almacén general), así como la 
cuarentena y el resto de las zonas de cosmética disponen de unos acondicionadores de temperatura y de humedad ya que 
siempre, en todas las partes de la sección de cosmética se ha mantener a temperatura ambiente (18-20) ºC y una 
humedad relativa inferior a 50% para trabajar de manera optima. Ver la tabla 13 del anexo. 
 
En cuanto al espacio físico necesario para llevar a cabo el proceso de producción, LBS dispone de: 
 
• Sección: espacios donde se desarrollan un conjunto de procesos que integran una etapa completa del proceso 
de producción. Una sección puede incluir una o más zonas. 
 
• Zona: espacio de trabajo donde se realiza una actividad concreta del proceso de producción. Las zonas no 
tienen porque estar cerradas. Una zona puede incluir una o mas salas. 
 
• Sala: espacio de trabajo cerrado donde se hace una o más actividades del proceso de producción. En concreto, 
para el correcto funcionamiento interno en cuanto a la producción, LBS dispone de 3 salas, que son: 
 
1) Sala de fabricación. 
 
2) Sala de almacenamiento de cosmética.(Cuarentena) 
 
3) Sala de almacenamiento general. 
 
4) Sala de control. 
 
Los equipos básicos para llevar a cabo la producción son: 
 
• Balanzas de diferente precisión y sensibilidad. 
 
• Reactor  y agitador. 
 
• Bomba electrónica de engranaje. 
 
• Envasadora y dosificadora. 
 
• Viscosímetro, pHmetro, refractómetro, densímetro, microscopio, etc. 
 
• Instrumentos y materiales comunes en cualquier laboratorio. 
 
LBS dispone de tanques de retención en los espacios de producción para separar las esencias y bases, ya que tienen un 
serio riesgo para el medio ambiente. 
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12-REGISTRO DE COSULTAS Y RECLAMACIOES 
LBS, mediante un sistema informático anota los siguientes datos: 
 
• Fecha de consulta. 
 
• Código del cliente, si tiene. 
 
• Nombre de la persona que ha hecho la consulta. 
 
• La consulta que nos hace. 
 
• Código del producto o productos sobre el cual se hace la consulta. 
 
• Lote del producto, si es necesario. 
 
• Respuesta por parte del laboratorio. 
 
 
Se revisa periódicamente las consultas para detectar posibles problemas o dudas en los procesos desde la formulacion 
hasta el etiquetado. 
 
Se registra la revisión en la hoja de seguimiento de consultas.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Tabla A.  Hoja de seguimiento de consultas y reclamaciones 
  
Dicho registro se aplica a todos los productos que comercializa LBS. El responsable del  registro de consultas y 
reclamaciones es competencia de la Dirección Técnica. 
 
Esta operación es fundamental para alcanzar uno de los objetivos de LBS, que es la mejora continua, exigido 
obligatoriamente por la norma con el fin de detectar y paliar errores en el procedimiento en cualquier fase de la 
producción, o bien, posibles fallos a la hora de ejecutar los análisis, ya sea por métodos o bien, por fallos humanos. 
 
 
También se ha creado un registro correspondiente sobre la retirada del producto No Conforme y sus posibles causas 
indagando en los procedimientos y los análisis, a partir de la detección de no conformidad por parte de laboratorio o 
desde el cliente. Ver tabla 14 y 15 del anexo 
 
 
 
 
 
 FECHA:  
ANALISIS DE LAS CONSULTAS / RECLAMACIONES 
Código  
Producto: 
Nº Reclamación: Nombre producto: 
 
Reclamación: 
 
Análisis: 
Dictamen: Fecha y firma del responsable: 
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13-DESCRIPCIO  DE FUCIOES Y RESPOSABILIDADES 
En LBS, debido a la enorme importancia que tiene todo el personal que realiza trabajos que afectan directamente a la 
calidad los productos y servicios, se hace un estudio minucioso en cuanto al ámbito de responsabilidades pertenecientes 
a las siguientes 4 funciones: 
 
1. Jefe de producción. 
 
2. Encargado/a de fabricación. 
 
3. Encargado/a de acondicionamiento. 
 
4. Encargado/a de logística. 
 
En donde el ámbito de responsabilidades correspondiente a dichas funciones son: 
 
• Producción y calidad. 
 
• Personal. 
 
• Seguridad. 
 
• Formación. 
 
Jefe de producción: 
 
• Elaboración de PNT y supervisión de las operaciones puntualmente para la elaboración y mejora de PNT. 
 
• Planificar y recopilar los registros de las condiciones reproducción. 
 
• Establecer normas y medidas sobre higiene personal. 
 
• Elaboración de ordenes de producción y  prioridades así como supervisión de hojas de control de producción y 
control de calidad de muestras y ordenes de modificación. 
 
• Organización de turnos rotativos para diferentes puestos de trabajo, así como turnos de limpieza y funciones. 
 
• Elaboración de plano de prevención de riesgos y encargado de seguridad de procesos. 
 
• Recopilar y elaborar toda la documentación y también informar, formar y planificar a los encargados. 
 
• Planificación de la formación de todo el personal, así como hacer el seguimiento de la formación fuera del 
centro. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  19 
Encargado/a de fabricación: 
 
• Asesoramiento para la elaboración de PNT. 
 
• Supervisión de los trabajos de producción y limpieza para que se ajusten a los PNT redactados. 
 
• Control de las condiciones de las salas asignadas para iniciar la producción, así como medidas establecidas en 
higiene personal. 
 
• Responsable de hojas de control de producción y de toma de muestras. 
 
• Velar para que se haga el mantenimiento de las maquinas y aparatos de sus áreas y que se registre debidamente 
e informar de las averías. 
 
• Colaboración en valoración inicial y propuesta de medidas, así como controlar y registrar las medidas de 
seguridad y prevención de las zonas asignadas 
 
• Información y formación del personal asignado y también formación del mismo y seguir su formación. 
 
Encargado/a de acondicionamiento: 
 
• Las tareas a cumplir son idénticas al de encargado/a de fabricación salvo que trabajara en la zona de 
acondicionamiento. 
 
Encargado/a de logística: 
 
• Compartirá y colaborara en algunas tareas con el encargado/a de acondicionamiento, y además será 
responsable de toma de muestras y valoración de aceptación o rechazo y estará mayormente en almacén de 
productos acabados y oficinas.  
 
En LBS existe un compromiso por parte de la dirección de mantener y promover continuamente el plan de formación, 
proporcionando los recursos en la medida do lo posible. 
 
En cuanto al expediente académico, LBS tiene en la plantilla un equilibrio en relación a función a desempeñar con la 
formación académica, de manera que, en cuanto a cargos de dirección técnica  y jefes de sección son licenciados y los 
encargados y operarios son diplomados y graduados respectivamente. 
 
14-OTROS COTROLES Y REGISTROS 
LBS realiza otros controles relacionados con la calidad exigidos por la norma y en estos momentos esta en proceso de 
preparación de unos otros de los que no dispone, de carácter fundamental desde el enfoque de la norma. 
 
Con el programa informático Senda, introduciendo el PNT de cada maquina, se procederá a realizar las calibraciones 
pertinentes con la periodicidad que corresponda. Ver tabla 16 del anexo. 
 
En el caso de averías e incidencias con la maquinaria, se ha creado también un documento con sus correspondientes 
parámetros de registro, para así tener bajo control todas las incidencias observadas. Ver tablas 17 y 18 del anexo. 
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15-POST-PRODUCCIO 
Los requisitos específicos manifestados por el cliente de cualquier consideración(técnicos, entrega, asistencia técnica 
post-venta, etc.) se  registra y se documenta debidamente en ofertas, comandas o contratos para asegurar asi el 
compromiso y conocimiento de la organización y el cliente. 
 
LBS clasifica en 2 tipos sus clientes: 
 
-Mayoristas. 
 
-Clientes directos. 
 
La manera de contactar y darse a conocer se gestiona desdel departamento comercial, mediante visitas de los 
comerciales a tiendas, centros terapéuticos, información digital, etc., haciendo ofertas, lanzamientos, promociones, etc. 
 
Previo la presentación de una oferta o aceptación de una comanda, se procede a su revisión técnica, económica, de 
entrega y asistencia post-venta. 
 
Se establece mediante documentos las responsabilidades y competencias dentro de la organización. 
 
• COMPRAS Y PROVEEDORES 
LBS controla su proceso de compras por tal de asegurar que el producto comprado cumple todos los requisitos, 
igualmente, la empresa evalúa y selecciona periódicamente sus proveedores, teniendo en cuenta los requisitos de los 
productos deseados.  
 
El producto comprado esta descrito en la documentación de compras teniendo en cuenta: 
 
• Acordes de calidad concretada que pueden recoger: 
 
1) Identificación y descripción del producto adquirido con sus parámetros de calidad. 
 
2) Métodos de ensayo que el proveedor realiza sobre el producto. 
 
3) Toma de muestras para un control de calidad preliminar. 
 
• Especificaciones que definan el producto(parámetros críticos y los valores que han de cumplir). 
 
• Ordenes de compra que contienen el código del producto, la cantidad, el precio, tiempo de entrega, etc. 
 
 
A continuación vemos los proveedores aprobados por LBS: 
 
• Feliubadaló 
 
• Labcatal Iberica S.L 
 
• Galdana Innovacions 
 
• Roig Farma 
 
• Chemir 
 
• Stevia Pharma S.C.P 
 
• Novasan S.A 
 
• Herbofarm 
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• Salvare 
 
• Rehab Medic 
 
• Goresi Pharma 
 
 
16-IDETIFICACIO Y TRAZABILIDAD 
Siempre ha de ser posible la identificación del producto durante las operaciones de producción y de servicio empleando 
los medios necesarios .LBS, como ya hemos visto anteriormente con los PNT, registra el número de lote de materias 
primas, numero de orden de fabricación y el número de código del producto. Introduciendo dichos registros en nuestro 
sistema informático Senda, descubriremos la localización del producto.  
  
17-COCLUSIOES 
Esta claro que, como hemos comentado anteriormente, hay dificultades enguanto a seguir un modelo estricto de la 
norma ISO 9001:2000, ya que dicha norma abarca campos que LBS por su estructura no puede aplicar. Es cierto que la 
norma permite hacer algunas exclusiones, cosa que en nuestro caso se agradece infinitamente, pero igualmente, aunque 
parezca una reiteración la aplicación de dicha norma no ha sido una tarea fácil. 
 
Eso si, hemos aplicado un manual desarrollando su estructura de forma que LBS se centre en como, cuando y donde 
deben tenerse en cuenta los requisitos del cliente y como debemos mejorar nuestro sistema de calidad de forma que la 
satisfacción del clienta sea el objetivo común de todos los que forman la organización. 
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LBS 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
Función: Encargado de sección cosmética 
 
 
Responsabilidades de 
producción 
-Coordinar la producción asignada a la sección. 
-Controlar la producción y los resultados para que se ajusten a 
los PNT. 
-Distribuir y hacer el seguimiento de la documentación en la 
sección (PNT, ordenes de fabricación, inventarios, etc.). 
 
 
 
Responsabilidades de 
personal 
 
-Controlar e informar de la puntualidad y asistencia. 
-Controlar y cumplir las medidas en higiene personal. 
-Distribuir el personal de la sección. 
-Asegurar que el personal bajo su mando sabe lo que esta 
haciendo (procesos y especificaciones). 
-Informar y formar al personal asignado, haciendo  el 
seguimiento de la formación. 
 
 
 
 
 
Responsabilidades de 
calidad 
 
-Garantizar que los productos salgan con las especificaciones 
establecidas. 
-Controlar la limpieza de de maquinas y salas antes de empezar 
la producción. 
-Controlar la correcta recogida de muestras. 
-Revisar toda la documentación que generan los procesos de 
las salas de la sección antes de entregarla. 
-Asesorar al jefe de producción para la elaboración de PNT. 
 
 
 
 
 
Responsabilidades de 
mantenimiento 
 
-Velar para que se realice el mantenimiento de la sección. 
-Vigilar y pedir a los operarios que se responsabilicen de los 
controles de mantenimiento e informes de averías. 
-Informar al jefe de producción de las averías e incidencias. 
 
               Tabla 1. Descripcion de funciones y responsabilidades  
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LBS 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
Función: Encargado de sección cosmética 
 
 
Responsabilidades 
de logística 
 
-Informar del consumo de materia prima utilizada en la sección y 
alertar de los déficit y necesidades de stock. 
-Informar del consumo de material de acondicionamiento utilizado 
y alertar de las necesidades de stock. 
-Realizar los inventarios de stocks solicitados. 
 
 
 
 
Responsabilidades 
de seguridad 
 
-Identificar riesgos potenciales de la sección e informar. 
-Controlar la aplicación de las medidas de seguridad y prevención 
del riesgo de la sección. 
-Parar la producción si observa peligro para la seguridad de los 
trabajadores. 
 
 
 
Tabla 2. Descripción de funciones y responsabilidades 
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LB
S 
 
 
SECCIO: 
 
 
REVISIO: 
 
 
FECHA: 
 
 
Índice de PT 
 
Firma responsable: 
 
 
PNT 
 
 
TITULO 
 
 
Fecha Aprobación 
 
 
Numero Copias 
    
 
Tabla 3. Hoja de registro de PT 
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LBS 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
 
MODIFICACIO PT:  Redacción, distribución y revisión 
 
Redactado y firmado 
 
Fecha 
 
Aprobado y firmado 
 
Fecha 
    
    
    
R
E
V
IS
IO
N
 
    
 
Sustituye PT: 
 
Motivo de la sustitución: 
 
PT Relacionados: 
 
Observación: 
 
Tabla 4. Hoja de modificación de PT, redacción, distribución y revisión 
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LBS 
 
 
 
SECCIO: 
 
 
 
REVISIO: 
 
 
 
FECHA: 
 
 
 
D 
 
 
E 
 
 
0 
 
 
No toca 
 
 
0 
 
 
No toca 
 
 
1 
 
 
Diario 
 
 
1 
 
 
Trimestral 
 
 
2 
 
 
Semanal 
 
 
2 
 
 
Semestral 
 
3 
 
 
Mensual 
 
 
3 
 
 
Anual 
 
 
4 
 
 
2 veces semanales 
 
 
4 
 
 
Bimensual 
 
 
5 
 
 
Diario + Semanal 
 
 
5 
 
 
Trimestral + Semestral 
 
 
6 
 
 
Diario + Mensual 
 
 
6 
 
 
Trimestral + Anual 
 
 
7 
 
 
Semanal + mensual 
 
 
7 
 
 
Semestral + Anual 
 
 
8 
 
 
Quincenal 
 
 
8 
 
 
Cuatrimestral 
 
 
9 
 
 
Diario + Semanal + Mensual 
 
 
9 
 
 
Trimestral + Semestral + Anual 
 
Tabla 5. Hoja de control de periodicidad 
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LB
S 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
BOLETI AALISIS MATERIA PRIMA COSMETICA 
 
Referencia:               Lote:                  Nombre:                     Proveedor: 
 
Lote proveedor:        Peso lote:          Fecha aprobación:         Caducidad: 
 
Característica 
 
Resultado 
 
Procedimiento 
 
Especificaciones     
  
 
Referencia 
Aspecto     
Color     
Olor     
pH      
Densidad     
Viscosidad     
Humedad     
Índice acidez     
Índice Yodo     
I. refracción     
Aerobios     
Coliformes     
E. coli      
Hongos     
Dictamen Control de Calidad:                                           Fecha: 
  
Tabla 6. Hoja de análisis de materia prima 
  29 
 
 
 
 
LBS 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
 
Hoja de Tiempo y Responsabilidades 
 
Fase del 
proceso 
 
Fecha 
 
Hora 
Inicio 
 
Hora 
Final 
 
Total hores 
 
Firma 
 
Motivo 
fraccionamiento 
 
 
Formulación 
      
 
 
Acond. 1º 
      
 
 
 
Acond. 2º 
      
 
Tabla 7. Hoja de tiempo y responsabilidades 
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LBS 
 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
BOLETIN ANALISIS PRODUCTO INTERMEDIO 
Fecha recepción muestra: 
 
 
Fase: Formulación 
 
Fecha orden de producción: 
 
Características 
Organolépticas 
 
 
Resultado 
 
 
Especificaciones 
 
Aspecto 
  
 
Color 
  
 
Olor 
  
 
RVISION 
 
Jefe control de calidad 
 
Director técnico 
farmacéutico 
 
DICTAMEN 
  
 
Firma: 
  
 
Fecha: 
  
 
Observaciones: 
 
Tabla 8.Hoja de análisis del producto intermedio 
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LBS 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
BOLETI AALISIS PRODUCTO ITERMEDIO 
Fecha recepción muestra: 
 
 
CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS 
  
Valor 
 
Unid. 
 
Especif. 
 
Tem. 
 
Aparato 
 
Método 
 
Firma 
Viscosidad  Cp/mPa      
Densidad  g/ml      
pH    ---      
I.Refraccion  ºBrix/nD      
I. Acideza  mg 
KOH/G 
     
Peroxidos  Meq 
O2/Kg 
     
Estabilidad  Años      
Revisión Jefe de control de calidad Director técnico farmacéutico 
Dictamen   
Firma   
Fecha   
Observaciones: 
 
Tabla 9. Hoja de análisis del producto intermedio 
 
            Unid. (unidades) 
           
           Especif. (especificaciones) 
 
Tem. (temperatura) 
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LBS   
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
  
Producción: champú a la Quina 
 
 
Fase: Formulación 
 
 
Fecha orden de producción: 
 
Responsable: 
 
Observación: 
 
Conforme 
 
 
 
 
 
Análisis calidad: Jefe de calidad 
  
No conforme 
 
Numero registro: 
 
Fecha registro: 
 
Nombre operario logística: 
 
  Tabla 10. Hoja de control de elaboración 
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LBS 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
Control de Acondicionamiento y Etiquetado del champú 
 
Fase: Acondicionamiento primario y secundario 
 
Nº Lote: 
 
Fecha acondicionamiento primario:  
 
Nº Código: 
 
Teórico: 
 
Nº Unidades acondicionadas: 
 
Real: 
 
Fecha acondicionamiento secundario: 
 
Control de etiquetado: 
 
Firma  y nombre del responsable: 
 
Tabla 11. Hoja de control de acondicionamientos y etiquetado 
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LBS 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
BOLETIN ANALISIS PRODUCTO ACABADO 
Fecha recepción muestra: 
 
 
CARACTERISTICAS  MICROBIOLOGICAS 
 Nº 
UFC/PLACA 
Dilución Total UFC/placa Especif. Método 
Aerobios 
totales 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Coliformes      
E. Coli      
P. aeruginosa      
Hongos      
 
Observaciones: 
 
Fecha: 
 
Firma jefe de calidad: 
 
Tabla 12. Análisis microbiológico del producto acabado 
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LBS 
 
 
SECCIO: 
 
 
REVISIO: 
 
 
FECHA: 
 
 
HOJA DE COTROL DE LA HUMEDAD Y TEMPERATURA E CUARETEA 
 
Fecha 
 
HR % 
 
T(ºC) 
 
Hora 
 
Condiciones 
climáticas 
 
Observaciones 
 
Firma 
       
 
Tabla 13. Hoja de control de la humedad y temperatura en cuarentena 
 
 
HR: Humedad relativa 
 
T: Temperatura 
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LBS 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
 
Producto: 
 
Lote: 
 
Motivo de la retirada: 
 
Identificación cliente 
Distribuidor / mayorista Nombre: 
 
Tienda 
                                                   Dirección: 
 
Profesional:                                     
 
 
 
Observaciones del cliente: 
Observaciones del laboratorio: 
 
Recogida                                            
 
 Responsable Logística          
 
Operario almacén 
                           
Director Técnico Farmacéutico 
 
Tabla 14. Formulario de  retirada del producto 
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LBS 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
Para que así conste por parte del cliente 
 
Nombre: 
 
 
Firma: 
 
Para que así conste por parte del LBS 
 
Nombre: 
 
 
Firma: 
 
 
Fecha control 
 
 
Operario almacén 
 
 
Responsable logística 
 
 
Director técnico 
farmacéutico 
   
 
Tabla 15. Formulario de retirada del producto 
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LBS 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
CONTROL CALIBRACION BALANZA ANALITICA 
Aparato: Código interno: 
Modelo: Fecha próxima revisión: 
Nº serie: Carga minima: Máxima: 
Tolerancia para 100 g: Tolerancia para 50 mg:  
 Carga minima Carga máxima 
Peso:   
DICTAMEN:   
Observaciones 
Firma control de calidad: Fecha: 
 
Tabla 16. Hoja de control de calibración de la balanza 
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LBS 
 
SECCIO: 
 
REVISIO: 
 
FECHA: 
 
Código maquina: 
 
Maquina: 
 
Localización: 
 
ICIDECIA 
 
Fecha: 
 
Nombre: 
 
Descripción del problema: 
 
Personal interno: 
 
 
Fecha: 
 
Personal externo: 
 
Nombre: 
 
Empresa: 
 
Indicar la causa del mal funcionamiento: 
 
 
 
Indicar en que consiste la reparación: 
 
 
Cambio de pieza:         Reajustamiento:                        
Calibración: 
  
DIAGOSTICO: Fecha:  
 
 
 
 
 
Tabla 17. Hoja de registro de incidencias de maquinaria 
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Tabla 18. Hoja de registro de incidencias de maquinaria 
 
 
 
 
LBS 
 
 
SECCIO: 
 
 
REVISIO: 
 
 
FECHA: 
 
Personal interno: 
 
 
Nombre: 
 
 
Fecha: 
 
Personal externo: 
 
Empresa: 
 
Reparación  realizada: 
 
 
 
Indicar la garantía temporal: 
 
Material utilizado: 
 
 
Tiempo empleado: 
 
 
Coste: 
 
Detector de la incidencia: 
 
Responsable de la reparación: 
 
Responsable de seguimiento: 
